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(57) Abstract 

The invention concerns a solid oral anticariogenic composition in the form of a tablet to be sucked for cleaning the buccal cavity and 
teeth. The invention further concerns a process for preparing this composition. 

(57) Zusammenfassung 

Gegenstand der Erfindung ist eine feste orale, antikariogene Zusammensetzung in Form einer Lutschtablette zum Reinigen der 
Mundh&hle und Zahne sowie ein Verfahren zur Herstellung dieser Zusammensetzung. 
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Feste orale, antikariogene Zusammensetzunq zuia Reinigen der 
Mundhohle und Zahne sowie Verfahren zur Herstellung derselben 



Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist eine feste orale, 
antikariogene Zusammensetzung in Form einer Lutschtablette zum 
Reinigen der Mundhohle und Zahne sowie ein Verfahren zur Her- 
stellung dieser Zusammensetzung. 

Es ist allgemein bekannt, da& nach dem Verzehr von Nahrungs- 
mitteln - insbesondere von SuEwaren - durch Kohlenhydrate wie 
Zucker im Zahnbelag Sauren gebildet werden, die ihrerseits 
Zahnkaries verursachen . 

Zucker, insbesondere weiSer raffinierter Zucker (Saccharose) , 
bewirken und fordern Karies, besonders wenn sie oft zwischen 
den Mahlzeiten verzehrt werden. Weiterhin ist bekannt, daS die 
durch Zucker im Zahnbelag gebildeten Sauren wie Ketosen, Al- 
dosen, Hexosen etc. die Zahnoberf lache entmineralisieren und 
Kavitaten erzeugen. Im Zahnbelag entstehen die Sauren innerhalb 
weniger Minuten nach dem Verzehr von zuckerhaltigen Nahrungsmit- 
teln. Innerhalb von funf Minuten Einwirkung von Saccharose ist 
die Aciditat des Zahnbelags hundertmal hoher als der vor der 
Einwirkung registrierte Wert. 

Aus dem Stand der Technik sind zum Neutralisieren von Zahn- 
belagssauren alkalische Verbindungen wie zum Beispiel Natrium- 
hydrogencarbonat , Natriumcarbonat, Ammoniumphosphat und andere 
bekannt . 

Nachteil dieser alkalischen Puffer ist der salzige Geschmack, 
so daE. dadurch die Akzeptanz beim Verbraucher stark verringert 
wird . 
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Ferner wurde von Clark, R., Hay, D.I. et al . : Brit. D. J. Ill : 
244 (1961) und Gilders, B.T.: Brit. D. J . 110 ; 17 (1961) der 
Gebrauch saurer " Zahnreinigungstablet ten " empfohlen, die einen 
intensiven Flu£ naturlichen Speichels anregen . Nachteil dieser 
Tablette war allerdings die mangelnde Neutral isierung des Zahn- 
belags . 

Aus dem neueren Stand der Technik wird in der EP-B-0 486 563 
eine Kaugummi -Zusammensetzung mit beschleunigter , kontrollierter 
Freisetzung aktiver Substanzen beschrieben. Die aktiven Substan- 
zen umfassen diatetische Erganzungsmittel , Antiseptika , Antirau- 
chermittel, Sutestoffe, Aroma- und Heilmittel . Als Tragerstoff 
werden Harz -Komponenten wie zum Beispiel Terpen -Harz, Gummi- 
Collophonium oder Glycerin-Ester von teilweise hydriertem Holz 
eingesetzt. Als Losungsvermitt ler dienen zum Beispiel Polyoxy- 
ethylen-Sorbit-Fettsaureester, Polyglycerinester und Sorbitester 
von Fettsauren. 

Die WO 92/02149 beschreibt kalorienreduzierte , f euchtigkeits- 
unempf indliche Kaumassen bestehend aus Polydextrose und Isomalt 
oder Manitol, sowie Verfahren zur Herstellung derselben. 

Die DE-42 21 054 beschreibt ein Praparat zur prophylakt ischen 
und therapeutischen Behandlung von Karies, dadurch gekennzeich- 
net, date der Grundmasse aus Zucker oder Zuckeraustauschstof f en 
calcium- und phosphathaltige Substanzen zugesetzt werden, sowie 
ein Verfahren zur Herstellung dieses Praparates . 

Die EP-B-0 222 846 beschreibt eine feste orale, antikariogene 
Zusammensetzung in Form eines Kaugummis oder eines Platzchens 
zum Neutralisieren von Sauren in Zahnbelagen. Neben Sorbit als 
Tragerstoff und anderen herkommlichen Inhal tss tof f en enthalten 
die Kaugummis und Platzchen Harnstoff in einer Menge von 0,05 
bis 80 Gew.-%. Da Sorbit eine leicht kariogene Wirkung besitzt, 
wird zusatzlich noch Harnstoff zugesetzt, von dem bekannt ist, 
da£ er die Saurebildung hernmt . 
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Allerdings ist auch bekannt, da£ das Saurebindevermogen von 
Harnstoff nicht sehr stark ausgepragt ist. Ein weiterer Nachteil 
des Harnstoffes ist darin zu sehen, da£ keine lebensmi t tel - 
rechtliche Beurteilung vorliegt. 

Die Erfindung hat sich somit die Aufgabe gestellt, eine teste 
orale, ant ikariogene Zusammensetzung zum Reinigen der Mundhohle 
und Zahne zur Verfugung zu stellen, welche die oben genannten 
Nachteile nicht aufweist. Das Verfahren zur Herstellung der 
festen oralen, antikariogenen Zusammensetzung soil unter Verwen- 
dung an sich bekannter Mittel erfolgen und dabei einfach und 
kostengunst ig durchfiihrbar sein. 

Die erf indungsgemaSe Aufgabe wird iiberraschend einfach gelost 
durch eine feste orale, antikariogene Zusammensetzung in Form 
einer Lut schtablet te zum Reinigen der Mundhohle und Zahne, die 
neben ublichen Hilf sstof f en , Aroma- und SuGstoffen 65 bis 

9 5 Gew.-% Isomalt, 1 bis 2 5 Gew.-% Carbonate, 0,1 bis 5 Gew. -% 
Citrate und 0,1 bis 5 Gew.-% Phosphate enthalt . 

Als Tragerstoff wird zahnschonendes Isomalt {E 953, auch Palati- 
nit® genannt) in einer Menge von vorzugsweise 80 bis 90 Gew.-% 
eingesetzt. Der Disaccharid-Alkohol Isomalt kann anstelle von 
Saccharose oder Zuckeraustauschstof f en in nahezu alien Lebens- 
mitteln mit siifiem Geschmack eingesetzt werden und hat dariiber 
hinaus gegenuber Sorbit (E 420) den Vorteil, nicht kariogen und 
somit zahnschonend zu sein. Isomalt ist aufgrund der weitgehend 
insulinunabhangigen Metabolisierung fur Diabetiker geeignet . 

Als saurebindende Stoffe werden Carbonate, vorzugsweise 6 bis 

10 Gew-% Natriumhydrogencarbonat , Citrate, vorzugsweise Calcium- 
und/oder Kaliumcitrat sowie Phosphate, vorzugsweise Calcium- 
phosphat eingesetzt. Dariiber hinaus haben diese Stoffe den 
Vorteil, date sie lebensmit telrecht 1 ich beurteilt werden. Gema£ 
Zusatzstof f -Zulassungs-Verordnung fallen diese Stoffe unter die 
allgemein zugelassenen Zusatzstof fe (s. Zusatzstof f-Verkehrs -VO, 
Liste 6 und Liste 10) . Obwohl es sich bei der erf indungsgemafien 
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Lutschtablette urn ein Kosmetikum handelt, werden die saurebin- 
denden Stoffe im Gegensatz zu harnstof f halt igen Praparaten ( zuir 
Beispiel gema£ EP-B-0 222 846) lebensmi ttelrecht lich beurteilt. 

Die erf indungsgemaSe basische Salzmischung aus Carbonaten, 
Citraten und Phosphaten neutral isiert die durch Speisen entste- 
henden Sauren und schiitzt damit die Zahne vor Karies . 

Als Arornastoffe dienen beispielsweise Menthol und/oder Pfeffer- 
minz- und/oder Dentalaroma. Die Zahl der verwendbaren Arorna- 
stoffe ist praktisch unbegrenzt . Sie verleihen der Lutschtablet- 
te den frischen Geschmack. 

Als SiiEstoffe werden vorzugsweise Natriumcyclamat und/oder 
Saccharin eingesetzt . 

Als Hiifsstoff bzw. Eimilgator wird Magnesiumstearat eingesetzt. 

Gegeniiber Kaugummis, wie sie aus dem Stand der Technik bekannt 
sind, hat die erf indungsgemafie Lutschtablette den Vorteil, date 
sie sich langsam im Mund auflost, wahrend ein zerkautes Kaugummi 
nach gewisser Zeit sein Aroma verliert und dann meistens aus- 
gespuckt wird (Umweltbelastung ! ) . Zusatzlich ist die Akzeptanz 
einer Lutschtablette gerade bei der alteren Generation wesent- 
lich hoher als die eines Kaugummis. 

Die Herstellung der erf indungsgemaSen Lutschtablette ist relativ 
einfach und wird im pharmazeutischen Bereich mit der Bezeichnung 
"Direktverpressung" beschrieben. 

In dem folgenden Beispiel wird die erf indungsgemafie Zusammenset- 
zung und das Verf ahren zu ihrer Herstellung naher erlautert : 

Beispiel 



Das erf indungsgemaSe Mengenverhaltnis (bezogen auf 100 kg) der 
Zusammensetzung ergibt sich aus folgenden Bestandteilen : 
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Isomalt (E 953) 86<8 kg 

Natriumhydrogencarbonat 8,0 kg 

Calciumci trat q 67 k g 

Kaliumcitrat 0/67 kg 

Calciumphosphat 0,67 kg 

Pfef ferminzaroma, Menthol, Dentalaroma, Magnesium- 

stearat; Natriumcyclamat , Saccharin als SiiSstoff 3,19 kg 

Die oben genannten pulverf ormigen Bestandteile werden in ihrer 
Beschaf fenheit so ausgesucht , daS sie fur eine Direktverpressung 
geeignet sind. Dies bedeutet in der Regel ein KorngroSenspektrum 
zwischen 100 und 400 /xm Durchmesser. 

Das Menthol wird dann in dem Dentalaroma gelost und am Ende der 
Mischung auf die PreSmasse gespruht . In einem geeigneten Mischer 
werden Saccharin und Natriumcyclamat vorgemischt . Zu dieser 
Mischung wird Calciumphosphat hinzugegeben . Diese Mischung wird 
mit Calcium- und Kaliumcitrat vermischt. Danach werden Magne- 
siumstearat und das Pfef ferminzaroma hinzugefiigt, anschliefiend 
Natriumhydrogencarbonat und am SchluE anteilweise Isomalt. 

Auf diese Mischung wird, wie vorher beschrieben, mit einem 
geeigneten Spruhsystem die Losung des flussigen Dentalaromas 
mit Menthol aufgegeben. Danach wird die Mischung in einem 
geeigneten, handelsublichen Pulvermischer gemischt und sofort 
zur Direkttablettierung auf eine pharmaubl iche Tablet tenpresse 
(Rundlaufer) gegeben und zu geeigneten Lutschtabletten verpreSt . 
Die Harte der Lutschtabletten muft so beschaffen sein, date diese 
das anschlie^ende automatische Abfullen in ein geeignetes 
Behaltnis (zum Beispiel Blechdose) ohne Beschadigung uberstehen. 

Besonders wirksam ist die Lutschtablet te , wenn man nach jeder 
Mahlzeit je nach Bedarf eine bis drei Lutschtabletten langsam 
im Mund zergehen laSt, am besten in der Backentasche . 
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Patenbanspriiche 



1. Feste orale, ant ikariogene Zusammensetzung zum Reinigen 
der Mundhohle und Zahne, dadurch gekennzeichnet , date sie 
aufier ublichen Hilf sstof f en, Aroma- und SuSstoffen 

65 bis 95 Gew.-% Isomalt 
1 bis 2 5 Gew.-% Carbonate, 
0,1 bis 5 Gew.-% Citrate, 
0,1 bis 5 Gew.-% Phosphate 

enthalt . 

2. Zusammenset zung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daft das Carbonat Natriumhydrogencarbonat ist. 

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, date als Citrate Calcium- und/oder Kaliumci trate 
eingesetzt werden . 

4. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, da£ als Phosphat Calciumphosphat eingesetzt 
wird. 

5. Zusammensetzung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, da£ als Aromastoffe Menthol und/oder Pfef- 
ferminz- und/oder Dentalaroma eingesetzt werden. 

6. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, daft als SuJSstoff Natriumcyclamat und/oder 
Saccharin eingesetzt wird. 
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7. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, daft als Hilfsstoff Magnesiumstearat einge^ 
setzt wird, 

8. Zusammensetzung nach einem der Anspruche l bis 7 , dadurch 
gekennzeichnet, date der Gehalt an Isomalt 80 bis 90 Gew.% 
betragt . 

9. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch 
gekennzeichnet, da£ der Gehalt an Carbonat 6 bis 10 Gew.-% 
betragt . 

0. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, daS sie in Form einer Lutschtablet te vor- 
liegt . 

1. Verfahren zur Herstellung einer Zusammensetzung nach einem 
der Anspruche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, da£ durch 
stufenweises Mischen der einzelnen Bestandteile in einem 
geeigneten Mischer ohne thermische Belastung oder Granu- 
lierhilf smittel eine pressfertige Masse hergestellt wird. 
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Anmelde datum verdffentlicht warden tat 

"L" Veroffentlichung, die geeignettst, einen PHoritataanapruoh zwetfelhaft er- 
soheinen zu lassen, oder duroh die das Veroffentiichungs datum einer 
anderen tm Reoherchenbericht genannten Veroffentitchung belegt werden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben iat (wie 
ausgefUhrt) 

"O* Veroffentlichung, die sich auf eine mtindMche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Maftnahmen bezieht 

*P" Veroffentlichung, die vor dem internationaien An meidedatum, aber nach 

dem beanapruchten Prioritatsdatum veroffentlichtworden ist 



"T* Spatere Veroffentiiohung, die naoh dem internationaien AnmeJdedatum 
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kolidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundetiegenden 
Theone angegeben ist 

"X' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann attain aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erlinderischer Tatigkeit beruhend betraohtet werden 

"Y" Veroffentiiohung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nioht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betraohtet 
werden, wenn die VerdffenHichung mit einer oder mehreren anderen 
Veraffentlichungen dieaer Kategorie in Verbindung gebraoht wird und 
diese Verbindung fUr einen Faohmann n artel ieg end ist 
Veroffentiiohung. die Mrtgked derseiben Patentfamilie ist 
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